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Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapevopevn mepioxn Tipwv, Gamas esperadas,-
Plages prévues, Intervalli attesi, Intervalos esperados, Férvantade omraden, Varhaté tartomanyok
[CEveL]a)
24184054 24184055 24184056 24184057 +
g 2026-01-02 2026-01-02 2026-01-02 2026-01-02
Nova Na* mmol/L 86 - 94 109 - 117 137 - 145 186 - 196
K* mmol/L 1.7-23 3.6-4.2 54-6.2 7.3-8.1
Cl- mmol/L 69-77 88 -96 107 - 117 144 - 154
TCO, mmol/L 7-11 13-19 23-33 33-43
Glu mg/dL 460 - 540 275 - 325 92 - 108 28-42
Glu mmol/L 25.53 -29.97 15.26 - 18.04 5.11 -5.99 1.55-2.33
Lac mmol/L 17.0-23.0 8.5-11.5 1.7-23 0.3-0.7
BUN mg/dL 76 - 100 22-34 7-13 3-9
BUN mmol/L 543-71.4 15.7-24.3 5.0-9.3 21-6.4
Urea mg/dL 163-214 47-73 15-28 6-19
Urea mmol/L 27.2-35.7 7.8-12.2 25-47 1.1-3.2
Nova 16 Na* mmol/L 86 - 94 109 - 117 137 - 145 186 - 196
K* mmol/L 1.7.-2.3 3.6-4.2 54-6.2 7.3-8.1
Cl- mmol/L 69 -77 88 - 96 107 - 117 144 - 154
TCO, mmol/L 7-11 13-19 23-33 33-43
Glu mg/dL 460 - 540 275-325 92 -108 28-42
Glu mmol/L 25.53 - 29.97 15.26 - 18.04 5.11-5.99 1.55-2.33
BUN mg/dL 88-112 24 - 36 7-13 3-9
BUN mmol/L 62.9 - 80.0 17.1-25.7 5.0-93 21-6.4
Urea mg/dL 188 - 240 51-77 15-28 6-19
Urea mmol/L 31.4-40.0 85-12.9 25-47 1.1-3.2
Creatinine mg/dL 12.5-21.5 3.8-6.2 0.3-0.7 -
Creatinine pmol/L 1105 - 1901 336 - 548 27 -62 -
Stat Profile® Na* mmol/L 86-94 106-114 133 - 141 186 - 196
CCX and K* mmol/L 1.ire2:3 3.6-4.2 54-6.2 7.3-81
pHOXx Ultra Cl- mmol/L 69-77 88 -96 107 - 117 144 - 154
Glu mg/dL 460 - 540 275 -325 92 -108 28-42
Glu mmol/L 25.53 - 29.97 15.26 - 18.04 5.11-5.99 1.55-2.33
Lac mmol/L 17.0-23.0 8.5-11.5 1.7-23 0.3-0.7
BUN mg/dL 76 - 100 25-37 7-13 3-9
BUN mmol/L 543-71.4 17.9-26.4 50-93 21-64
Urea mg/dL 163 -214 54-79 15-28 6-19
Urea mmol/L 27.2-35.7 8.9-13.2 25-47 1.1-3.2
Creatinine mg/dL 10.8-19.8 3.8-6.2 0.3-0.7 -
Creatinine pmol/L 955 - 1750 336 - 548 27 - 62 -
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Product Description

Aqueous solution containing Na*, K*, Cl-,

NOVA analyzers ONLY.

Intended Use

For in vitro diagnostic use with NOVA Stat Profile/Ultra, Stat Profile pHOx Uttra, and Stat Profile CCX
nalyzers to verify calibration, analytical linearity, estimate test imprecisian, and detect systematic analyti-

cal deviations that may arise from calibrator or analytical instrument variation.

Methodology

Refer to Nova Analyzer Instructions for Use for Methodology and Principles of the testing procedures.

HCO,. Glucose, Lactate, Urea, and Creatinine. For use on

Composition

Buffered solutions containing Na*, K", CI-, HCO,, Glucose, Lactate, Urea, and Creatinine. Each ampule
contains 1.7 mL volume. Contains no constituents of human origin, however, goed laboratory practice
should be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions

Intended for n vitro Diagnostic Use. To prevent contamination and loss of TCO,, open ampule only to
use solution. If using the , the use of capsis revent
TCO, loss during analysis. Cloudiness or particulate matter i the solution is an indication of possitle
deterioration, Follow standard practices for handiing laboratory reagents. Discard in accordance with
focal requirements.

Storage
Store at -15°C or below. After thawing, the unopened solution is stable for up to 14 days when stored
refrigerated at 2-8°C.

Directions for Use

Prepars the solution by thawing to room temperature. Before opening, shake the ampule for 10 seconds.
Snap open the ampule (protecting fingers with gloves or gauze) and use within ONE MINUTE of opening.
Any delay in measuring may cause loss of total carbon dioxide. Linearity Standards are recommended for
use as frequently as required by local regulatory and hospital requirements. There are four concentration
wevels available, each packaged separately (levels 1,2, 3, 4).

Itis recommended that each laboratory establish the upper and lower limits of its reportable range for each
sample type and devise a policy for processing specimens that fall autside of this range.
Limitations

For use on Nova Biomedical Analyzers only. not
manufacturer's analyzers.

Traceability of Standards

Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

Expected Ranges

The expected range indicates the maximum deviations from the mean value that may be expected under
differing laboratory conditions for instruments operating within specifications. The expected ranges for the
analytes listed in the table above were verified using replicate determinations on Nova analyzers.

for use on other

Descripcion del producto
Solucién acuosa que contiene Na*, K, Cl-,
con analizadores NOVA.

HCO,-, Glucosa, Lactato, Urea y Creatinina. Para usar SOLO

Uso indicado
Para uso éstico in vitro con . Stat Profile pHOx Ultra y Stat
Profile CCX, a fin de verificar la calibracién y la linealidad analitica, estimar la imprecisién de la prueba y
detectar los desvios analiticos sisteméticos que puedan surgir a raiz de variaciones en el calibrador o el
instrumento analitico.

Metodologia

Consultar la Metodologia y los Principios correspondientes a los procedimientos de la prueba en las
Instrucciones de uso del Analizador Nova.

Composicién

Soluciones tampén que contienen Na“, K, CI-, HCOy:, Glucosa, Lactato, Urea y Creatinina. Cada ampolla
contiene un volumen de 1,7 mL. E producto no cantiene constituyentes de origen humano.

No obstante, se deben segui las buenas pricticas de laboratorio para fa manipulacién de estos materia-
les. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones

Para uso diagnéstico in vitro. A fin de prevenir la contaminacién y pérdida de TCO, , abrir la ampolla sélo
cuando se vaya a utilzar la solucién. Si se usa el Muestreador automético, se recomienda

utilizar tapones antievaporacion para provenir la pérdida de TCO, durante ol andisis. La turbidez de la so-
lucién o la presencia de material particulado en ella son indicadores de un posible deterioro de la solu
Seguir las practicas estandar para la manipulacidn de reactivos de laboratorio. Desechar

de acuerdo con los requerimientos locales.

Almacenamiento
Almacenar a +15 °C 0 a una temperatura menor. Una vez descongelada, la solucién sin abrir se mantiene
estable hasta 14 dias si se la almacena en refrigerador a 2-8 °C.

Instrucciones de uso

Para preparar la solucion, descongelarla a temperatura ambiente. Antes de abrirla, agitar fa ampolla
durante 10 segundos. Romper la ampolla (protegerse los dedos con guantes o gasa) y usarla sin dejar
pasar més do UN MINUTO después de abierta. Cualquier demora antes de la medicién puede producir la
pérdida del diéxido de carbono total. Se recomienda usar los Estandares de linealidad con a frecuencia
requerida por los organismos regulatorios y hospitales locales. Hay cuatro niveles de concentracién
disponibles, cada uno envasado por separado (Niveles 1, 2, 3, 4).

Se recomienda que cada laboratario determine los limites superior e inferior del rango informable

para cada tipo de muestra y establezca una politica para procesar las muestras que no caigan

dentro de dicho rango.

Limitaciones

Para usar sélo con Analizadores de Nova Biomedical. No se determinaron las caracteristicas de compor-
tamiento para usar en analizadores de otros fabricantes.

Trazabilidad de los estandares

Los analitos se trazaron segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology. Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Rangos esperados

El rango esperado indica los desvios méximos del valor medio que se pueden esperar en distintas
condiciones de laboratorio para los instrumentos que funcionan de acuerda con las especificaciones.
Los rangos esperados para los analitos enumerados en la tabla que figura mas arriba fueron verificados
mediante determinaciones repetidas en analizadores Nova.

Descrigéo do produto
Solugaoaquosacontendo Na*, K", Cl-, HCO
em analisadores NOVA.

- glicose, lactato, ureia e creatinina. Para uso EXCLUSIVO

Uso pretendido
Para diagnéstico in vitro com analisadores NOVA Stat Profile/Ultra, Stat Profile pHOX Ultra e Stat Profile
CCX, para verificar a calibragio, a linearidade analitica, calcular a impreciso de teste o detectar desvios
analiticos sistemiticos que possam surgir na sequancia de variages nos calibradores ou instrumentos
de analise.

Metodologia

Consultar as Instrugdes de Utiizagio do analisador Nova relativamente & Metodologia e Principios dos
procedimentos de teste.

Composicdo
Solugdes-tampaocontendo Na*, K, Cl-, HCO,, glicose lactat c

volume de 1,7 mL. Nao contém constituintes de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas
praticas de laboratério a0 manusear-se estas substancias. (REF.» DOCUMENTO NCCLS M28-T2).
Avisos e adverténcias

Para uso em diagnéstico in vitro. Para prevenir a contaminagdo e a perda de TCO,, abrir a ampola
apenas quando for para utilizar a solugo. Se se utilizar o auto-amostrador, & recomendavel utilizar-se
tampas anti-evaporagdo para impedi a perda de TCO, durante a anilise. A turbidez ou a existéncia do
material particulado na solugdo & um indicio e possivel deteriorago. Seguir as préticas normalmente
nolocal.

Conservagio
Conservar a -15°C ou a temperaturas inferiores. Apés a descongelagdo, a solugdo ndo aberta mantém-se
estével durante 14 dias, se conservada no frio a 2-8°C.

Instrugdes de utilizagio

Preparar a solugdo, descongelando-a até & temperatura ambiente. Agitar a ampola durante 10
segundos antes da abertura. Abrir a ampola partindo a ponta (proteger os dedos com luvas ou gaze)
e utilzar dentro de UM MINUTO apés a abertura. Qualquer atraso na medigao pode provocar a perda
do diéxido

Produktbeschreibung

Wassrige Losung mit Na*, K*, Cl-, HCO,, Glukose, Laktat, Urea und Creatinin. NUR zur Verwendung mit
NOVA Analysegeraten.

Verwendungszweck

Fr In-vitro-Diagnosen mit NOVA- Stat Profile/Ultra-, Stat Profile pHOX Ulra und Stat Profils CCX-Analy-
segeriiten zur der der Linearitat, der

keit sowie zur Auffindun denen eine

oder analytische Ins(vumnlenabwelchung zu Grunde liegen kann.

Methodologie

Informationen Gber Methodologie und Richtlinien der
Nova-Analysegerit.

finden Sie im

Zusammensetzung
Gepufferte Lésungen mit Na*, K*, Cl-, HCO,, Glukose, Laktat, Urea und Creatinin. Jede Ampulle enthilt
1.7 ml. Enthilt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materi-
alen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise

Fr Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Um einer Kontaminierung und dem Verlust von TCO, vorzubeugen,

die Ampulle nur zur Verwendung der Lasung &ffnen. Bei Verwendung des Autosamplers wird empfohlen, Anti-
Verdunstungskappen zu verwanden, um einen Verlust von TCO, wahrend der Analyse zu verhindern. Trilbung
dor Losung oder Feststoffe in der Lasung weisen auf mdglichen Verfall hin. Beachten Sie die

Nepiypagd Mpoidviog
Yaanxo idkupa Trou mepréxer Na“, K-, Ci-, HCO,:, FAuk6(n, Fakaxms o6, Oupia, xai Kpeamvivn, Mia
Xprion ot avahutég NOVA MONO

EvBaikvudpevn xprion
T i yitro Siaywworied xpion ye Avahutég NOVA Stat ProfileUlra, Stat Profile pHOX Utra, xai Stat Pro-
S

file CCX yia g avakumkig m
MG eEETaONG Kar My aviveuan Twv NoEwY TToU EVBEXETal va
an6 m peraBoli Tou BaBovounTi f Tou avahumkad opyavou.

MzgoSoloyia

Avarpégre amg OBnyicg Xprong Tou Avakuth Nova yia 1 McoBooyia kai ng ApxEG Twv Siadikaaioy
e€éraong,

Zograon

PuBuomicd Biéhue rou iepiéxes Nat, K, Ck, HCOy:, FAuxe(, Fakaxiixs o€y, Oupic ki Kpeamvivn, Kik aprroiha
TEpIEE1 1,7 miL. AV ka1 BEV TEEXOVIGH OUOTATKGE QVPWTTVIG TIPOZAEUOTS, WAT600, TPETTA VG CKOAOLONBE 0B
EPYGOTNPIKT TPEXTIKF KTG 0 XEPIOYS TV UAK®Y Qutiav. (KOA. ETTPAGOY NCCLS M28-T2).
NpoeiBomoifotig ka MpoguAdgeis

Mpoopigera ya i vitro Svayvwaric Xpton, F'a v cnwwr] péNuvang kel aniheics 1ou TCO,, avote My Gymoiha,
wbvoyia va 10 Siéhuge. Av ov Autbuaro ™, owTéTa n xpfon
xarady Kai g eEéTHong yia Ty aroguy m;nrm}\wg 100 TCO, xaré 1 8:épxeic 1 avéhuong. H Bohepsimia

Verfahren fiir den Umgang mit L Den értlichen gemaB entsorgen.
Lagerung
Bei-15 *C unter darunter lagern. Nach dem Auftauen ist die

in imeptn Bihupa anoreAe &Gz 6 mBavils aowang, AroAUBGTE g ouviBes BIGBKDTES yia
10 XEIPIOKO EpYOTTNPIGKY QVTIBPCOTNpiwy. H GTISppIYN MPETTEI Va YIVETGI OUQUVA L TOUS TOTTIKOUS KavoviowoUS.

DoAagn

Lésung bei im
Kilhlschrank bei 2-8 °C bis zu 14 Tagen haltbar.

Verwendungsanweisungen

Beraiten Sie die Lésung vor, indem Sie sie auf Raumtemperatur auftauen lassen. Schiltteln Sie die Ampulle
Vor dem Offnen 10 Sekunden. Die Ampulle aufbrechen (schiitzen Sie Ihre Hande mit Handschuhen oder
Gaze) und nach dem Gffnen innerhalb EINER MINUTE verwenden. Verzigerungen bei der Messung kin-
nen zu einem Verlust von oxid fihren. Bei der solten der
értlichen regulativen die jeweiligen L

beachtet werden. Vier Konzentrationsstufen sind jeweils einzeln verpackt erhallich (Stufen 1, 2, 3, 4).

Es wird empfohlen, dass jedes Labor die oberen und unteren Grenzwerte des meldepflichtigen Bereichs fir jeden
Prabentyp festlegt und Richtiinien zur Verarbeitung von Proben erstell, die auerhalb dieses Bereichs liegen.
Einschrankungen

Nur zur mit Nova Bi Die L
Verwendung mit Analysegeraten anderer Hersteller erstellt.
Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIST-
Erwartete Bereiche

Der erwartate Bereich gibt die maximale Abweichung vorn Mittelwert an, die unter verschiedenen
Laborbedingungen fiir Instrumente erwartet werden kann, die innerhalb der Spezifikationen arbeiten. Die
ervarteten Bereiche fiir die in der Tabells weiter oben aufgelisteten Analyte wurden mittels wiederhokter
Bestimmung mit Nova-Analysegeriten aberpriit.

wurde nicht fur die

Description du produit

Solution aqueuse contenant Na*, K*, CI-,
UNIQUEMENT sur analyseurs NOVA.
Usage attendu

Utilisation en diagnostic in vitro avec des analyseurs NOVA Stat Profile/Ultra, Stat Profile pHOx Ultra

ou Stat Profile CCX pour vérifier I'stalonnage et la linéarité analytique, estimer limprécision des tests

et détector los déviations analytiques systématiques pouvant résulter de I'étalon ou de variations de
Tinstrument d'analyse.

Méthodologie

Vair las instructions d'utilisation de Fanalyseur Nova pour la méthodolagie et les principes des pracédures
de test.

HCO,~, glucose, lactate, urée et créatinine. Utilisation prévue

Composition
Solutions tamponnées contenant Na*, K, Cl-, HCO-, glucose, lactate, urée et créatinine. Chaque
ampoule a une contenance de 1,7 mL. Ces solutions ne contiennent aucun compoesant d'origine humaine
: il convient toutefois de respecter les pratiques d laboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF.
NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions

Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro. Pour éviter une contamination ou une perte de TCO, , ouvrir
Tampoule uniquement pour utiliser la solution. En cas d'utilisation de passeur automatique,2 il est
recommands d'utiliser des bouchons anti-évaporation pour empécher la perte de TCO, en cours
danalyse. La présence de particules troublant la solution peut atre révélatrice de dégra2dation.
Respecter les pratiques standard de manipulation des réactifs de laboratoire. Le rejet de ces produits doit
&tre conforme aux réglementations locales.

Stockage

Conserver a une de -15°C, Aprés
stable jusqu'a 14 jours en conservation réfrigérée a 2-8°C.

la solution non ouverte demeure

Instructions d'utilisation
Préparer la solution en la décongelant 4 la température ambiante. Secouer fampoule pendant 10 sec-
ondes avant de louvrir. Briser les extrémités de I'ampaule pour l'ouvrir (se protéger los doigts a Faide de
gants ou de gaze) et utiliser dans la MINUTE qui suit. Tout délai dans la mesure peut provoquer la perte
totale du dioxide de carbone. Il est recommandé d'utiliser les standards de linéarité aussi fréquemment
que I'exigent les réglementations locales et les régles de I'établissement hospitalier. Quatre niveaux de
concentration sont proposés dans des emballages distincts (niveaux 1, 2. 3, 4).
Il est préférable que chaque laborataire définisse les limites supérieure et inférieure de la fourchette

ses résultats pour chaque type d'échantillon, ainsi que la politique & suivre pour le traitement des
spécimens tombant en-dehors de cette fourchette.

Limitations

Utilisation prévue uniquement sur analyseurs Nova Biomedical. Les caractéristiques de finéarité ne sont
pas établies pour l'utlisation sur des analyseurs d'autres fabricants.

Tragabilité des standards

Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technology).

Fourchettes attendues

La fourchette attendue indique les déviations maximum de la valeur moyenne que f'on peut attendre en
fonction de la variation des conditions en laboratoire pour des instruments exploités dans les limites des
spécifications. Les fourchettes attandues pour les paramétres indiqués dans le tableau ci-dessus ont 6té
Vérifies en réplicant les mesures sur analyseurs Nova.

Produktbeskrivning
Vattenhaltigiésningsominnehaller Na*, K-, CI-, HCO,-, glukos, laktat, urea och kreatinin. Far ENDAST
anvindas pa NOVA-analysatorer.

Avsedd anviindning

For in vitro-diagnoser med NOVA- Stat Profile/Ultra- och Stat Profile pHOx Ultra Stat Profile CCX-analysa-
ka, analytiska avvikelser som kan uppsta pa grund av variationer hos kalibratorn eller analysinstrumentet.
Metodik

1 ingen far N
Sammansittning
Buffradelssningarsominnahiller Na*, K, CI-, HCO, glukos laktat,ureaochkreatinin.Varjeampull innehller
1.7 mL. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt ursprung. lakttag normal férsiktighet nar du
hanterar dessa material. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

finns om metodik ach principer fér testprocedurerna.

Vamningar och farsiktighetsatgirder
Avsedd for in vitrodiagnoser. Fér att férhindra farorening och férlust av TCO,, ska du 8ppna ampullen
endast dd du tanker anvéinda I3sningen. Om en provvaxlare anvinds, bér du anviinda ett lock som férhin-
drar avdunstning for att forhindra férlust av TCO, under analysen. Om lsningen r grumiig eller innehaller
partiklar &r det eft tecken pa eventuell nedbrytning. Foj praxis for hantering av laboratoriereagenser.
Kasserasenligtgallandefsreskrifter.

Férvaring

Forvaras vid -15°C eller lagre. Efter upptining ar den odppnade Iésningen stabil i 14 dagar om den
forvaras kyld vid 2-8°C.

Bruksanvisning

Farbered Isningen genom att tina upp den till rumstemperatur. Skaka ampullen i 10 sekunder innan du
Sppnarden. inom EN
MINUT efter att du har 5ppnat den. Om matningen fardrajs kan koldioxid férsvinna. Linearitetsstandarder
rekommenderas att anvandas sa ofta som faststalts i gallande foreskrifter och enligt sjukhusets krav. Det
finns fyra koncentrationsnivaer som levereras i separata frpackningar (niva 1, 2, 3, 4

Estdo

requisitos
individualmento(niveis1 2, s 4.

quatro niveis de balad:

para
cada tipo de amostra e elabore uma politica para o pracessamento de exemplares que recaiam fora
destagama.

Limites

Para uso exclusivo em Nova Bi As isticas de
determinadas para uso em analisadores de outros fabricantes.
Rastreabilidade dos padrées

Os analitos foram analisados por comparagio a mat

nao foram

is de referancia certificados NIST.
Gamas previstas

Agama prevista indica os desvios maximos em relagao ao valor médio previstos em diferentes condigses
laboratoriais para instrumentos que funcionem dentro das especificagdes. As gamas previstas para os
analitos listados na tabela acima foram verificadas réplicas de determinagées em analisadoresNova.

Vi att varje faststiller ett vre och undre gransvarde for rapportomradet far
varje provtyp och upprttar en policy fér bearbetning av preparat som faller utanfar detta omrade.
Begrinsningar

Far endast anvandas pa Nova Biomedical
anvindningpaandratiliverkaresanalysatorer,

har inte upprattats for

Sparformaga - Standarder

Analyter sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Férvintade intervall

Det forvantade intervallet indikerar den maximala avvikelsen fran medelvardet fér instrument som arbetar
i 3 Deférva

010UG -15°C f) OE XapNAGTEPN BeppoKpasia. Metd My amowugn, To KAeiatd Sidhupa sivar
01a8ep6 yia éwg ka 14 Ny peg, Grav karayixeral ot 2-8°C

0O8nyieg Xpriang

Tia My mpoeTonagia Tou Siakiparog, amowiEre 1o SidAupa ot Bepuokpavia Swuariou. Mpiv avoiste

mv apmrouAa, avaxivioTe Ty yia 10 SeuTEGAETITA. AVOIETE TNV GpTTOUA aTooTIOVIAS MY &Kpn
(mpooTaredoTe Ta 5GkTUAG GGG e Yava fi YAZEQ) Kan XpromoToIfoTE TV evidg ENOE AEMTOY ané 1o
@voiyua. OToIaGToTe KABUOTEPNTN OTN PETPNON EVBEXETaI Va TPOKTAEOE! MV GTTWAE T0U OUVOAIKOY
&iogeidiou Tou GvBpaxa. TuvioTara  Xpan Twv MpoTdmwy pappkdTIag, 600 OUXV KpIVETaI QVayKaio
amé TG TOMIKEG PUBMIOTIKEG Kl VOOOKOPEKES AMIQITAGEIG. AIGTIEVTE TEOOEPA ETITIESA OUYKEVTPWING, TO
KaBéva ot EexwpIoT ouokeuaoia (Emimedo 1, 2, 3, 4).

FUVIOTATaN KGBE EPYQOTIPIO VA OPIOEI T QVEHTAT K KATLTATA GBI YId TO £GPOG TTOU AVAPEPETaI Yi KABE.
TOTIO BEiyHATOG KQI Va KATAPTioE! i TOAIIKA Y1Q MV ETTEEEpYaTia TwY SEIVPATWY TToU BPIOKOVICI EXTEG
Tou Tapamavw £6poug.

Nepropiapiol

Tia xprion ot AvaAutég Nova Biomedical pévo. Ta xapaxnpioTixa amodoang Sev éxouv kaBopioTsi yia

XPrion o€ avahutég GAAWY KQTQOKEVAOTLV.

IxvnAaoipétnTa NpoTimwy

ZUoXENION TIPOOBIOPILOPEVIV OUIHY OUPGWVA pe Ta Mpbruma YAIKG Avagopdg NIST.

Avapevépeva Edpn

To QUapEVOREVD £0pOG UTTOBEIKVIEI TiS PEVIOTEG QMOKNIGES GTT T PEON TP TOU QVapEVETal UTid

&uwapmx:; zpvamnpmng OouVBIKeg via Gpyava mou A:nvoupynuv 070 TAGIOI0 TwV npoﬁnvptIWV
€6pn yia ouoisg mou ap gTov Tapanavw THVaKa

o avahutég Nova.

Descrizione del prodotto
Soluzione acquosa contenente Na*, K*, Cl-, HCO,:, glucosio, lattato, urea e creatinina. Da utiizzarsi
ESCLUSIVAMENTE con analizzatori NOVA.

Uso previsto

Da utilizzarsi a fini diagnostici in vitro con analizzatori NOVA Stat Profile/Utira, Stat Profile pHOX Ultra
Stat Profile CCX per verificare calibrazione e linearita analitica, per valutare limprecisione delle analisi
© per individuare le deviazioni analitiche sistematiche dovute a variazioni dei calibratori o degli strumenti
di analisi.

Metodo

Per informazioni sul metodo e sui princi
I'uso dell'analizzatore Nova.

elle procedure di analisi, consultare il Manuale di istruzioni per

Composizione
Soluzioni tampane cantenenti Na*, K*, Cl-, HCO;-, glucosio, lattato, urea e creatinina. Ogni fiala contiene
1,7 mi di volume. Non contiene componenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali
procedure di laboratorio durants la manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).
Avvertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostica in vitro. Per evitare il ischio di contaminazione e la perdita di TCQ, , aprire la fiala
esclusivamento per utiizzare la soluzione. Se si utiizza il campionamento automatico, 2si consiglia
I'utiizzo di tappi antievaporazione per evitare la perdita di TCO, durante Ianalisi. La torbidita o la presenza
di particelle nella soluzione sono indice di un possibile2 deterioramento. Adottare le procedure standard
per la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire in conformita alla normativa vigente.

Conservazione

Conservare a -15°C o a una temperatura inferiore. Una volta scongelata, se conservata nel

ccomparto frigorifero a una temperatura compresa tra 2 e 8°C, la soluzione chiusa rimane stabile per un
massim di 14 giorni.

Istruzioni per I'uso
Preparare le soluzione tramite scongelamento a temperatura ambiente. Prima di aprire la fiala, agitarla per
10 secandi. Aprire la fiala proteggendosi con dei guanti o una garza e utilizzarla entro

MINUTO dall'apertura. Eventuali ritardi nella misurazione possono comportare una perdita

dellanidride carbonica totale. Si consiglia I'utiizzo degli standard di linearita nella misura richiesta ai sensi
delle normative locali e ospedaliere. Sono disponibili quattro livelli di concentrazione, ciascuno confezion-
ato separatamente (Livelli 1, 2, 3, 4).
Si consiglia a ciascun laboratorio di fissare i limiti massimo e minimo dell'intervallo refertabile per ciascun
tipo di campione e di stabilire una procedura per lelaborazione dei campioni che non
fientranonellintervallospecificato.

Limitazioni

Da utilizzarsi Nova Biomedical. C:
I'utilizzo con analizatori di altri produttori non determinate.
Rilevabilita degli standard

Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology).

delle prestazioni per

Intervalli previsti

Lintervallo previsto indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di laboratorio
idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Gli intervalli previsti degli analiti
elencati nella tabella riportata sopra sono stati verificati mediante determinazioni replicate con analizzatori
Nova.
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